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ACTA DE INSPECCION

, Funcionario de la Consejeria de Turismo,
Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias,

CERTIFICA: Que se person6 el dia veintiséis de septiembre de dos mil veintitrés en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PALMA, cuyo titular es el

(NIF: ), y que se encuentra situado en la
del término municipal de Brefia Alta (38713), isla de La Palma.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a radiodiagnostico médico (tipo 1), cuya dltima inscripcién registral en el
Registro oficial de la Comunidad Auténoma de Canarias es de fecha 09/02/2023.

La Inspeccién fue recibida por radiofisica del Servicio de
Fisica Médica y Proteccion Radioldgica del , quien acepto
la finalidad de la inspecci6n en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

La representante del titular fue advertida previamente al inicio de la inspeccién que el acta que
se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular
exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion requerida y
suministrada, resulta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS:

- El control de la instalacion, desde el punto de vista de proteccién radiolégica, es efectuado
por el Servicio de Proteccién Radiologica del

- La instalacion estd compuesta por cinco salas pertenecientes al Servicio de
Radiodiagnostico (dos de radiologia general, telemando, mamografia y TAC), equipos
portatiles, un quiréfano de UCI (arco quirurgico), y una zona de quir6fanos (arcos
quirtrgicos) cuyos colindamientos coinciden con lo detallado en la documentacién de la
ultima Declaracion.

- El quiréfano UCI se encontraba en obras. El arco quirdrgico asociado a este quir6fano
actualmente se usa en la zona de quir6fanos del Hospital.

- Lainspeccién no visit6 la zona de quir6fanos de la instalacion.

- Los equipos fijos instalados son los siguientes:

* Sala radiologia general: Equipo que incorpora generador marca modelo
nimero de serie y tubo marca , modelo

. con nimero de serie El equipo dispone de marcado CE. El equipo
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esta fuera de servicio dado que tiene el CR averiado. Ademaés en su tltimo control
de calidad tiene parametros fuera de tolerancia. Es el equipo n° 1 de la inscripcién
registral en vigor.

Sala radiologia general: Equipo marca que incorpora generador modelo
namero de serie y tubo modelo , con
ndimero de serie Es el equipon® de la inscripcion registral en vigor.
Sala telemando: Equipo fabricado por modelo , numero de
serie , que incorpora generador modelo . nimero
de serie y placa de tubo no visible. El equipo dispone de

marcado CE. Es el equipo n° de la inscripcién registral en vigor.

Sala mamografia: Equipo marca modelo
namero de serie que incorpora tubo marca modelo
con numero de serie . El equipo dispone de marcado CE. Es el

equipon® de la inscripcion registral en vigor.

Sala TAC: Equipo marca modelo . ) s,
nimero de serie que incorpora generador modelo
namero de serie _y placa de tubo no visible. El equipo dispone de

marcado CE. Es el equipon®  de la inscripcion registral en vigor.

- Lainstalacion dispone de tres equipos portatiles de radiologia general, que en el momento
de la inspeccion se encontraban almacenados en

Equipo marca modelo nimero de serie

que incorpora tubo modelo nimero de serie

El equipo dispone de marcado CE. Segin se manifiesta el equipo

estd fuera de servicio dado que tiene el CR averiado. Es el equipo n° 3 de la
inscripcion registral en vigor.

Equipo marca modelo referencia
nimero de serie y tubo , modelo wmero de serie
El equipo dispone de marcado CE. Es el equipo n° 9 de la inscripcion
registral en vigor.

Equipo marca modelo , nimero de serie y
tubo modelo , numero de serie El equipo
dispone de marcado CE. Es el equipo n° 10 de la inscripcién registral en vigor.

- La instalacion dispone de tres arcos quirdrgicos, que en el momento de la inspeccion se
encontraban en la zona de quir6fanos. Los citados arcos quirdrgicos fueron desplazados al
pasillo de acceso de la mencionada zona a los efectos de que la Inspeccién pudiera tomar
datos de las placas identificativas de los mismos:

Equipo marca modelo nimero de
serie con generador modelo ndmero de serie
y tubo modelo nimero de serie El equipo
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dispone de marcado CE. Este equipo es el que se usaba en el quir6fano de UCI
que actualmente se encuentra en obras.

*  Equipo marca modelo nimero de serie
que incorpora tubo modelo numero de serie .Esel
equipo n° 8 de la inscripcion registral en vigor.
* Equipo marca modelo nimero de
serie

- Lainspeccién, en relacién a la inscripcion en vigor de la instalacion, constato lo siguiente:

* No consta como declarado en la instalacion el equipo arco quirdrgico
modelo , nimero de serie Se adjunta
fotografia de la placa del equipo en anexo a la presente acta.

* No consta el destino dado al equipo identificado como n° 4 en la inscripcion de la
instalacién ).

* El nimero de serie del generador y tubo del arco quirtirgico reflejado como
equipo n° 2 en la inscripcién de la instalacion ( no se corresponde
con lo indicado en la placa del equipo | . Se adjunta fotografia de
la placa del equipo en anexo a la presente acta.

¢ El modelo y numero de serie del tubo del equipo de radiologia general indicado
en la inscripcién vigente de la instalaciéon como equipo n° 7 corresponde a la
carcasa del tubo.

* La marca del tubo del arco quirirgico reflejados en el equipo n° 8 de la

inscripcién no se corresponde con lo indicado en la placa del equipo

. Asimismo, el nimero de serie del tubo indicado ) no se
corresponde con lo indicado en la placa del equipo

* El modelo del tubo del equipo portétil n° 9 indicado en la inscripcién vigente de la
instalacién corresponde a la carcasa del tubo.

- Las salas del Servicio de Radiodiagnostico estan sefializadas.

- Las salas del Servicio de Radiodiagnostico disponen de dispositivos de enclavamiento en
las puertas que impiden la radiacion en el caso de que no estén cerradas. La inspeccion
comprobo su funcionamiento en la sala del equipo telemando y en la sala TAC.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:
- Disponen de un nimero suficiente de prendas de proteccién.

TRES. NIVELES DE RADIACION:

- Sala telemando: Mientras se efectuaban disparos sobre fantoma con  kV, mA y
32,9 ms se detect6 una tasa de dosis maxima de  pSv/h en la puerta de acceso a la sala
desde el puesto del operador. En idénticas condiciones de disparo no se detect6 tasa de
dosis por encima del fondo radiolégico ambiental en el puesto del operador (exterior de la
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sala en consola de control) ni en la puerta desde la que acceden los pacientes a la sala. Los
disparos fueron realizados por operador de la instalacion
portando dosimetro personal de solapa.

- Sala TAC: Mientras se efectuaban disparos sobre fantoma con kV, mA y 2 s se
detect6 una tasa de dosis méaxima de BSv/h en la puerta de acceso a la sala desde el
puesto del operador y de KSv/h en la puerta desde la que acceden los pacientes a la
sala. En idénticas condiciones de disparo no se detect6 tasa de dosis por encima del fondo
radiol6gico ambiental en el puesto del operador (exterior de la sala en consola de control).
Los disparos fueron realizados por operador de la
instalacién portando dosimetro personal de solapa.

- Sala de mamografia: Mientras se efectuaban disparos sobre fantoma con  kV'y
mAs se detect6 una tasa de dosis maxima de pSv/h en el puesto del operador
(consola del control en el interior de la sala tras mampara plomada). Los disparos fueron
realizados por operadora de la instalacién portando
dosimetro personal de solapa.

- Sala de radiologia general: Mientras se efectuaban disparos sobre fantoma con kV,
mAs, no se detect6 tasa de dosis por encima del fondo radiol6gico ambiental en el puesto
del operador (exterior de la sala en consola de control). Los disparos fueron realizados
por operadores de la instalacién
portando dosimetro personal de solapa cada uno de ellos.

- Sala de radiologia general: Mientras se efectuaban disparos sobre vertical con
kV'y  mAs (condiciones de torax) no se detect6 tasa de dosis por encima del fondo
radiolégico ambiental en el puesto del operador (exterior de la sala en consola de control)
ni en sala anexa de urografo. Los disparos fueron realizados por
y operadores de la instalacién portando dosimetro personal de
solapa cada uno de ellos.

- Mientras se realizaron disparos sobre fantoma con el equipo portitil marca
modelo con kV, mA Yy 12, 5ms se detecté6 una tasa de

dosis maxima de BSv/h en el puesto del operador haciendo uso de disparador con
cable extensible y delantal plomado. Los disparos fueron realizados en la sala de urografia
(anexa a la sala de radiologia general) por operadora

de la instalacién portando dosimetro personal de solapa.

- Las medidas se realizaron con un detector de radiacién marca modelo
, /s calibrado en el en fecha 26 y 27 de julio de 2021.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- es el director de la instalaciéon. Dispone de
acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para dirigir instalaciones de
rayos X con fines de diagnéstico.

- Se efectda la vigilancia dosimétrica mediante el uso de dosimetros personales y de
mufieca asignados al personal profesionalmente expuesto de la instalacién. Las lecturas
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dosimétricas se realizan por el La tltima
lectura dosimétrica disponible correspondia a agosto de 2023 no observandose valores

significativos.

A la vista del informe dosimétrico correspondiente a agosto de 2023 del personal del
Servicio de Radiosignostico se constata lo siguiente:

Actualmente prestan sus servicios veintitrés operadores que disponen de
acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar
instalaciones de rayos X con fines de diagnoéstico. Ademés hay un enfermero que
también dispone de la citada acreditacion.

Hay cuatro médicos. Todos, a excepcion de
disponen de acreditacién otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para
dirigir instalaciones de rayos X con fines de diagn6stico. Segtin se manifiesta,

no manipula los equipos de rayos X.

Segun se manifiesta los equipos portétiles son operados por personal del Servicio
de Radiodiagnéstico con acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad
Nuclear para operar instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico.

A la vista del informe dosimétrico correspondiente a agosto de 2023 del personal de la
zona de quiréfanos se constata lo siguiente:

Hay 11 médicos que disponen de dosimetro personal de solapa. Dos de ellos
disponen también de dosimetro de mufieca.

Hay 15 enfermeros que disponen de dosimetro personal de solapa. Uno de ellos
dispone de acreditacién otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para
operar instalaciones de rayos X con fines de diagnostico.

Segun se manifiesta los arcos quirtirgicos se usan en los quiréfanos 1, 4y 5y son
operados por personal del Servicio de Radiodiagnoéstico con acreditacion otorgada
por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X con
fines de diagnéstico.

A la vista del informe dosimétrico correspondiente a agosto de 2023 del personal de la
zona UCI se constata lo siguiente:

Hay 7 médicos que disponen de dosimetro personal de solapa y mufieca. Uno de
ellos dispone de acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para
dirigir instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico.

El resto de personal (enfermeros y auxiliares) disponen de dosimetro personal de
solapa.

Segin se manifiesta el arco quirtrgico utilizado en el quiréfano de UCI
(actualmente usado en la zona de quir6éfanos del Hospital) es operado por
personal del Servicio de Radiodiagnéstico con acreditacion otorgada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X con fines de
diagnostico.
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- Se dispone de 14 dosimetros de area ubicados en cada puesto de control de las salas que
contienen a los equipos fijos de la instalacién, quir6fano UCI (zona UCI), quir6fanos 1, 4
y 5 (zona quiréfanos), arcos quirtrgicos y equipos portatiles. La ultima lectura
dosimétrica disponible correspondia a agosto de 2023 no observandose valores
significativos.

- Asimismo disponen de 8 dosimetros que denominan rotatorios: 7 de solapa y uno de
mufieca. La utilizacién de estos dosimetros esta destinada a cubrir incorporaciones
iniciales o temporales de personal en el Hospital. La asignacion de estos dosimetros, asi
como la evaluacién de la dosis asociada, la realiza el Servicio de Fisica Médica y
Proteccion Radiolégica del

- Segtn la informacién aportada, los operadores que actualmente disponen de dosimetro
rotatorio son

- De acuerdo a los datos facilitados a la inspeccién y en relacién al Servicio de
Radiodiagnéstico:

* Laenfermera ha causado baja de la instalacion.

* Los operadores
han causado baja de la instalacion.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- Se dispone de certificado de conformidad de la instalacién emitido por el Jefe de Servicio
de Fisica Médica y Protecciéon Radioldgica del
en fecha 15/03/2023.

- Fue mostrada la documentacion relativa a los controles de calidad de los equipos y la
vigilancia de los niveles de radiacién llevados a cabo por personal del Servicio de Fisica
Médica y Proteccion Radiologica del
En relacién a la documentacién mostrada se constata lo siguiente:

* Equipo n° 1 de la inscripcién: Control de calidad realizado en fecha 03/08/2022.
De acuerdo al informe anual de la instalacién correspondiente a la anualidad 2022
el equipo no se usa por no funcionar el CR y por tener el tiempo de exposicion
fuera de tolerancia. Segtin se manifiesta el equipo sigue sin ser utilizado.

*  Equipo n° 3 de la inscripcién: Control de calidad realizado en fecha 03/02/2022.
Segtin se manifiesta el equipo no se usa dado que no funciona el CR.

- Enrelacion al equipo TAC fue mostrada la siguiente documentacién relativa al cambio de
tubo del equipo:

* Certificado de desmontaje y retirada emitido por
en fecha 02/03/2023 (firmado en fecha 06/03/2023) del tubo marca
modelo nimero de serie El tubo ha sido
inutilizado.
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*  Certificado de conformidad (Anexo II del Real Decreto 1085/2009) emitido por
en fecha 02/03/2023 (firmado en fecha
06/03/2023), relativo al nuevo tubo instalado marca modelo
) nimero de serie

* Certificado de restitucién emitido y suscrito por
en fecha 02/03/2023 a estado de referencia inicial del TAC con motivo del
cambio de tubo.

* Control de calidad del equipo TAC con el nuevo tubo instalado realizado y

suscrito por en fecha 02/03/2023. El control de
calidad estaba firmado también por el Jefe de Servicio de Fisica Médica y
Proteccion Radiologica del en
fecha 15/03/2023.

- Disponen de Programa de Proteccién Radiol6gica. Fue mostrada la revisiéon de fecha
05/06/2023. En relacién al contenido del mismo se hace constar que en el apartado de
equipamiento se indica el tubo del TAC ntimero de serie cuando deberia
indicarse el nimero de serie

- Se ha presentado en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la instalacién
correspondiente al afio 2022. En relacion al informe citado se aclar6 a la inspeccién lo
siguiente:

* Enlapéagina 17 del informe hay un error en los datos del equipo portatil indicados
en el control de calidad. Se han reflejado los datos del equipo n° 9 de la
inscripcién cuando se tenian que haber reflejado los datos del equipo n° 8 de la
inscripcion.

* En relacién a la vigilancia de los niveles de radiacion llevada a cabo en el

quir6fano 1 no se indica el arco quirtrgico utilizado. La Inspeccién indicé que en
el proximo informe se refleje.

- Consta formacién impartida en fecha 21/11/2019 denominada “Radioproteccion Bdsica”
impartida por Jefe de Servicio de Fisica Médica y Proteccién
Radiolégica del ‘

radiofisica del citado Servicio. Fue mostrado el registro de asistentes. Entre

otros, se habia realizado a 12 personas acreditadas por el Consejo de Seguridad Nuclear

para operar instalaciones de rayos X con fines de diagnostico.

- Al finalizar la visita de Inspecci6n se procedi6 a realizar una reunién de cierre en la que se
informé de las medidas o acciones correctoras a tomar por el titular en relacién a las
desviaciones detectadas.

SEIS. DESVIACIONES:

- No consta como declarado en la instalacién el equipo arco quirdrgico
nimero de serie Articulo 12 del Real Decreto

1085/2009, de 3 de julio).
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- No consta el destino dado al eaquipo identificado como n° en la inscripcién en vigor de la
instalacion . (Articulo 21 del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- En relacién al arco quirurgico marca modelo
ndimero de serie reflejado como equipo n° 2 en la inscripcién
de la instalacién, el nimero de serie del generador y tubo | no se
corresponde con lo indicado en la placa del equipo ( . No fue mostrada la

documentacién acreditativa del cambio de generador y tubo del equipo (Articulo 18 c) del
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- Los equipos que se encuentran fuera de servicio, identificados como n° 1 y n° 3 en la
inscripcion en vigor de la instalacion, no han sido transmitidos a una entidad autorizada
para la venta y asistencia técnica, sea para su almacenamiento y posterior disposiciéon o
para su destruccion. (Articulo 21 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico y el Real
Decreto 1029/2022 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion de la salud contra
los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la
presente acta en Las Palmas de Gran Canaria.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999 citado, se
invita a un representante autorizado del “HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PALMA” para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ANEXO
(Acta ref. CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2386/23)

— Fotografia de la placa identificativa del arco quirirgico
(1 pagina)

— Fotografia de la placa identificativa de generador y tubo del equipo
- modelo nimero de
serie (1 pagina)
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CONTESTACIQN AL ACTA DE INSPECCION DE LA INSTALACION DE
RADIODIAGNOSTICO DENOMINADA  “HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
PALMA-IRX/TF-2386

REFERENCIA: CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2386/23

En referencia a las DESVIACIONES descritas en la dicha acta hacemos las siguientes aclaraciones:

1.- No consta como declarado en la instalacién el equipo arco quirdrgico

namero de serie (Articulo 12 del Real Decreto
1085/2009, de 3 de Julio).
2.- No consta el destino dado al equipo identificado como n° en la inscripcion en vigor de la
instalacién ( . (Articulo 21 del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de Julio).

Con fecha 20 de Diciembre de 2012 se realizaron las pruebas de aceptacién del arco en  portatil

( ver foto 1 anexo), cuyo n.° de serie y resto
de datos técnicos constan en la foto 2 del anexo.
Sin embargo, en el certificado de conformidad de los equipos para su registro ( emitido por
unos dias después, hay una errata en el modelo. En este certificado consta que el
modelo del generador-tubo es un , en vez de un (ver foto
3 del anexo). Estos datos son los que constan en la actual inscripcion registral por error.
Por tanto, efectivamente, el equipo n° deberia ser un y No un

que nunca ha pertenecido a esta instalacion. Para subsanar dicho error, se
realizard una modificacién de la inscripcion registral aportando estos datos.

3.- En relacion al arco quirurgico marca , modelo

, nimero de serie reflejado como equipo n° en la inscripcion de
la instalacion, el niimero de serie del generador y tubo ( ) no se corresponde con
lo indicado en la placa del equipo ( ). No fue mostrada la documentacion
acreditativa del cambio de generador y tubo del equipo (Articulo 18c del Real Decreto
1085/2009, de 3 de Julio).

Con fecha 22 de Diciembre de 2008 se realizaron las pruebas de aceptacién del arco en  portétil

con nimero de serie del generador y tubo y

(ver foto 4 anexo).
Posteriormente, el 12/04/16, tras una averia, la empresa sustituy6 el conjunto del
generador por otro de similares caracteristica con n.° de serie de ampolla y

n.° de serie de coraza (ver foto 5 anexo).
Para subsanar esta desviacion se pedird una modificacion de la inscripcién registral en donde conste
este cambio.

4- Los equipos que se encuentran fuera de servicio, identificados como n°l y n°3 en la
inscripcién en vigor de la instalaciéon, no han sido transmitides a una entidad autorizada para
la venta y asistencia técnica, sea para su almacenamiento y posterior disposicion o para su
destruccion (Articulo 21 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de Julio).

Con fecha 03/10/2023 ha sido adjudicado el contrato para el suministro de un equipo de grafia
convencional para el Hospital Universitario de La Palma a la empresa Este
equipo ira ubicado en la sala que actualmente ocupa el equipo identificado como n°® Dicha EVAT



destruira el tubo y retirara el resto del equipo emitiendo el correspondiente certificado. Igualmente
se negociara con ellos la destruccién y retirada del equipo portétil de grafia identificado como n°3.

Atentamente

La Laguna a 16 de ooctubre del 2023

Jefe del Servicio de Fisica Médica y PR
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DILIGENCIA

En relacién con la documentacién aportada en el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia
CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2386/23, correspondiente a la inspeccion realizada en la instalacién de
radiodiagnostico médico cuyo titular es el el dia veintiséis de
septiembre de dos mil veintitrés, el inspector que la suscribe declara,

— Comentario 1 (Desviacion 1y 2): Se acepta el comentario. No cambia el contenido del
acta. No se subsana la desviacién.

— Comentario 2 (Desviacion 3): Se acepta el comentario. No cambia el contenido del acta.
No se subsana la desviacion.

— Comentario 3 (Desviacion 4): Se acepta el comentario. No cambia el contenido del acta.
No se subsana la desviacion.

Las Palmas de Gran C |- . a8 nbre de 2023
OR DE IIRR



